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Institucija koja je donijela sporni akt:

Ministru kabinets

LATVIJAS REPUBLIKAS SATVERSMES TIESA (USTAVNI SUD,
LATVIIA)

[omissis] [podaci Suda keji je uputio zahtjev]
ODLUKA
O UPUCIVANJU PITANJA SUDU EUROPSKE UNIJE
KAKOBI DONIO ODLUKU U PRETHODNOM POSTUPKU
[omissis] [broj predmeta]
U Rigi 6. listopada 2020.
Satversmes tiesa (Ustavni sud), [omissis] [sastav suda koji je uputio zahtjev]

na pripremnom rociStu, nakon razmatranja spisa predmeta [omissis] ,,0
uskladenosti podtocke 18.12. Ministru kabineta 2011. gada 17. maija noteikumi
Nr. 378 ,Zalu reklam@Sanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot
arstiem bezmaksas zalu paraugus’ (Uredba Vije¢a ministara br. 378 od 17. svibnja
2011. [o] ,Nacinima oglasavanja lijekova i naCinima na koje proizvodac lijekova
lije¢nicima moze ponuditi besplatne uzorke lijekova’) s ¢lancima 100. i 105.
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Latvijas Republikas Satversme (Ustav Republike Latvije) i clankom 288. tre¢im
stavkom Ugovora o funkcioniranju Europske Unije” [omissis],

navodi:
I. Relevantni ¢injeni¢ni i pravni elementi u glavnom postupku

Postupak [omissis] je pokrenut 8. sije¢nja 2020. pred Satversmes tiesom (Ustavni
sud) na temelju ustavne tuzbe koju je podnijela SIA EUROAPTIEKA (u daljnjem
tekstu: tuzitelj). [omissis] [postupovna pitanja] [orig. str. 2.]

[omissis] [postupovna pitanja]

Podtoc¢ka 18.12. Uredbe Vije¢a ministara br. 378 od 47.svibnjas2011.35[0]
»Nacinima oglaSavanja lijekova i1 naCinima na keje proizvodag, wlijekova
lije¢nicima moze ponuditi besplatne uzorke lijekova?(u daljnjem tekstu:“Uredba
br. 378), glasi kako slijedi: ,,U oglasavanju lijeka prema‘stanoynistvu zabranjeno
je ukljucivanje informacija koje poticu kupnju lijeka, ‘@ kojima se potreba za
kupnjom lijeka opravdava njegovom cijenom, oglaSavaposebno,snizenje cijena ili
navodi da se lijek prodaje u paketu s drugim lijekevima (¢akii po snizenoj cijeni)
ili proizvodima” (u daljnjem tekstu: sporna odredba):

TuZitelj smatra da sporna odredba,nijesu skladuss, Clancima 100. i 105. Ustava
Republike Latvije (u daljnjem tekstu:“Jstay),"ni.s ¢lankom 288. tre¢im stavkom
Ugovora o funkcioniranju Europske Unije:

Tuzitelj je drustvo s ograni€¢enom edgevornos¢u osnovano u Latviji koje se bavi
ljekarnickim djelatn@stima 1 'dio je grupe poduzetnika, jedne od najvecih mreza
ljekarni i poduzecaykoja,se bavesmaloprodajom lijekova u Latviji. lako je glavna
djelatnost ljekarne distribucija lijekova 1 farmaceutska pomo¢, ljekarne su u
skladu s ¢lankom 33, Farmaeijas likums (Zakon o farmaciji) takoder ovlastene
distribuiratt 1 druge wrste'proizvoda, kao $to su to oni za njegu tijela.

U ozujku 2016., tuziteljyje na svojoj internetskoj stranici i u svojim mjesecnoj
publikacijinebjavio promociju i pritom ponudio sniZenje cijene od 15 % za kupnju
biloy, kojeg dijeka,“u slucaju kupovine najmanje tri proizvoda. Odlukom od
L, travnja 2016., Veselibas inspekcijas Zalu kontroles nodala (Odjel za kontrolu
lijekova*Zdravstvenog inspektorata, Latvija) je na temelju sporne odredbe [orig.
str. 3y tuzitelju zabranio distribuciju oglaSavanja povezanog s navedenom
promocijom. Time se spornom odredbom navodno ogranicava pravo tuzitelja na
slobodu izrazavanja, utvrdenu ¢lankom 100. Ustava, kao i njegovo pravo
vlasniStva, zajamc¢eno ¢lankom 105. Ustava.

Prema tuziteljevu misljenju, zabrana utvrdena spornom odredbom ne odnosi se
samo na oglaSavanje odredenog lijeka, nego i1 opcenito na oglasavanje lijekova.
Prema njegovu misljenju, s jedne strane, spornom odredbom ograni¢ava se pravo
tuzitelja na oglaSavanje prema stanovniStvu u svrhu promicanja ziga koji mu
pripada i njegove prepoznatljivosti. S druge strane, spornom odredbom se tuzitelju
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zabranjuje da potrosace obavjeStava o ugovornim uvjetima prodaje proizvoda koji
im se nude u ljekarnama s njegovim zigom. Stoga je, prema tuziteljevu misljenju,
zabrana utvrdena spornom odredbom ogranicila redovne korisnike tuZiteljevih
ljekarni. Medutim, korisnike treba smatrati vlasniStvom, u smislu ¢lanka 1.
Protokola br. 1 uz Europsku konvenciju za zastitu ljudskih prava i temeljnih
sloboda.

[Prema tuziteljevu misljenju,] na temelju biti i svrhe Zakona o farmaciji u cjelini
valja zakljuciti da zakonodavac nije ovlastio Ministru kabinets (Vije¢e ministara,
Latvija) za donosSenje pravila sa sadrzajem kao §to je sporna odrédba. U tom
pogledu, treba uzeti u obzir pravna pravila Unije, a osobito Direktivu 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (u daljnjem tekstu: Direktiva2001/83/EZ).

Odredbe Direktive 2001/83/EZ odnose se na oglaSavanjeykoje promice ‘odredene
lijekove, u smislu ¢lanka 1. stavka 2. te direktive, a ne na bile kakvo'eglasavanje
povezano s farmaceutskim sektorom ili na lijekove ‘opéenite. Prema njegovu
misljenju, Direktivom 2001/83/EZ provodi se potpuno uskladivanje u podrucju
oglaSavanja lijekova i drZave Clanice nisu ovlasStencu swejim propisima nalagati
stroze zahtjeve u oglasavanju lijekovaod onih ‘predvidenih spomenutom
direktivom. Vije€e ministara je spornom odredbomproSirilo popis zabranjenih
oblika oglasavanja iz ¢lanka 90. Direktive 2001/83/EZ; Stoga sporna odredba nije
u skladu s c¢lankom 288. tre¢im stavkom Wgovora o funkcioniranju Europske
unije. [orig. str. 4.]

Institucija koja je donijela sporni‘akt, Vijece ministara, smatra da je sporna
odredba u skladu s €lancimayl 00. 13105 ®Ustava 1 ¢lankom 288. tre¢im stavkom
Ugovora o funkcianiranju Europske unije.

Istice da je sporma odredba uvedena u Uredbu br. 378 na temelju ¢lanka 5.
stavka 5. Zakena oyfarmaciji 1 uyskladu sa zahtjevima Direktive 2001/83/EZ.

[Prema njegovu misljenju], Cinjenica da se spornom odredbom nalazu strozi
zahtjevitza oglaSavanje lijekova ne znaci da se ne postuje ovlast dodijeljena
Vijecu ministara. Wskladenost zahtjeva predvidenih spornom odredbom s ovlas¢u
kojunje dodijelio, zakonodavac treba izravno ocijeniti s obzirom na zahtjeve
Direktive 2001/83/EZ 1 cilj koji je utvrden u pogledu opskrbe stanovniStva
lijekovimain, Zabrana oglasavanja lijekova prema stanovniStvu opravdana je
zaStitomyjavnog zdravlja od rizika pretjeranog i nepromisljenog oglasavanja. To
proizlazi iz uvodne izjave 45. Direktive 2001/83/EZ, u skladu s kojom
oglasavanje lijekova koji se izdaju bez recepta moze biti iznimno dopusteno, ali
samo ako se postuju odredeni zakonom utvrdeni kriteriji. Suprotno tomu, lijekovi
koji se izdaju na recept nisu obuhvaceni takvim izuzecem od zabrane oglasavanja,
tako da ta kategorija lijekova podlijeze apsolutnoj zabrani oglaSavanja. Pojam
oglasavanja lijekova iz Direktive 2001/83/EZ je Sirok. U skladu s ¢lankom 87.
stavkom 3. navedene direktive, nije dopusteno oglasavanje koje potice iracionalnu
uporabu lijeka, a taj se zahtjev ne primjenjuje samo na iracionalnu uporabu
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odredenog proizvoda, nego bilo kojeg lijeka. Stoga je sporna odredba donesena u
skladu s ovlas¢u dodijeljenom Vijecu ministara i u skladu s propisima Europske
unije.

[Vijeée ministara isti¢e da se,] prema podacima Svjetske zdravstvene organizacije,
lijekovi koji se izdaju bez recepta Siroko upotrebljavaju u Latviji. Sporna je
odredba donesena s ciljem smanjenja iracionalne uporabe lijekova koji se izdaju
bez recepta, a time i zasStite javnog zdravlja. Prema mis$ljenju Vije¢a ministara,
promicanje uporabe lijekova koji se izdaju bez recepta zbog njihove cijene
(primjenom popusta) nije razumno i pravno je neprihvatljivo. [orig. str. 5.]

Il. Latvijski propisi
Clankom 100. Ustava odreduje se:

»dvatko ima pravo na slobodu izrazavanja, $to obuhvaca pravo na slobodno
dobivanje, Cuvanje 1 priop¢avanje informacija te izrazawanje,svojeg misljenja.
Cenzura je zabranjena”.

Clankom 105. Ustava utvrduje se:

»Svatko ima pravo na vlasniStvo. Imovina koja je predmet prava vlasnistva ne
moze se koristiti protivno javnomginteresu. PravoyvlasniStva moze se ograniciti
samo zakonom. Prisilno izvlaStenje dopuStenonje samo zbog razloga u javnom
interesu, u iznimnim slucajevima, na temelju posebnog zakona i uz pravicnu
naknadu”.

Saeima (Parlament,4Latvija)yje 10.travnja 1997. donijela Zakon o farmaciji.
Navedeni je zakOm, stupio na ‘snagu 8. svibnja 1997. Clankom 5. stavkom 5.
Zakona o farmaciji odreduje se: ;,Nacline oglaSavanja lijjekova ureduje Vijece
Ministara”.

Parlamentije 20. prosinca 1999. donio Reklamas likums (Zakon o oglasavanju).
Navédeni je“zakon'stupio na snagu 24. sije¢nja 2000. Clankom 7. stavkom 1.
Zakona,o oglasavanju odreduje se: ,,Drugim zakonima moguce je utvrditi dodatne
zahtjeve'u podrucju oglasavanja”. Stavkom 2. navedenog ¢lanka propisuje se:
»Vije€e mimistara utvrduje dodatne zahtjeve u pogledu sadrzaja, dizajna ili nacina
distribucije “(ukljucuju¢i nacine distribucije oglasa u razli¢itim medijima)
oglasavanja o odredenoj robi, skupinama robe ili uslugama”.

Vije¢e ministara je 17.svibnja 2011., na temelju ¢lanaka 5. i 56. Zakona o
farmaciji 1 ¢lanka 7. Zakona o oglasavanju, donijelo Uredbu Vije¢a ministara
br. 378, [o] ,.Nafinima oglasavanja lijekova i nafinima na koje proizvodac
lijekova lije¢nicima moze ponuditi besplatne uzorke lijekova”. Uredba br. 378
stupila je na snagu 21. svibnja 2011. Podtockom 18.12. Uredbe br. 378 odreduje
se: ,,U oglaSavanju lijeka prema stanovniStvu zabranjeno je ukljucivanje
informacija koje poticu kupnju lijeka, a kojima se potreba za kupnjom lijeka
opravdava njegovom cijenom, oglasava posebno snizenje cijena ili navodi da se
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lijek prodaje u paketu s drugim lijekovima (Cak 1 po sniZzenoj cijeni) ili
proizvodima”. [orig. str. 6.]

I11. Propisi Europske unije:

Clankom 288. tre¢im stavkom Ugovora o funkcioniranju Europske unije utvrduje
se: ,,Direktiva je obvezujuca, u pogledu rezultata koji je potrebno posti¢i, za svaku
drzavu Clanicu kojoj je upucena, a odabir oblika i metoda postizanja tog rezultata
prepusten je nacionalnim tijelima”.

[omissis] [U pogledu ciljeva Direktive 2001/83/EZ, sud koji jeduputio zahtjev
navodi njezine uvodne izjave 2., 29., 40., 42., 43., 45. 1 46.].

[omissis] [orig. str. 7.]

Clankom 1. Direktive 2001/83/EZ, »lijekovi” se definiraju, kao: ,,Syvaka tvar ili
kombinacija tvari prikazana sa svojstvima lijeCenja ili‘zaysprecavanje bolesti kod
ljudi; [s]vaka tvar ili kombinacija tvari koja sé moZze primijeniti n@ ljudima za
postavljanje medicinske dijagnoze ili u swthu“obnavljanja, ispravljanja ili
prilagodbe fizioloskih funkcija kod ljudi, takoder se smatra‘lijekom”.

Clankom 86. Direktive 2001/83/EZy, ui\ njezinoj glavi VIIL. (,,Oglasavanije™),
definira se pojam oglasavanjaglijekova: .,[Plod/ ,oglasavanjem lijekova’
podrazumijeva se svaki oblik “1zravnogw,obavjeséivanja (door-to-door),
pridobivanja ili poticanja, kojimajje namjena‘promicanje propisivanja, izdavanja,
prodaje i potrosnje lijekova ...

U skladu s ¢lankoni87. stavkom 3.\Dircktive 2001/83/EZ, oglasavanje o lijeku
mora biti objektivnoy, sa svkhom poticanja racionalne uporabe lijeka,
predstavljajuciglijek “bez “uveliCavanja njegovih svojstava 1 ne smije dovoditi
korisnike u zabludur:

U c¢lanku90. Direktive, 2001/83/EZ navode se pak zabranjeni oblici oglasavanja
[omissis] [citati iz navedene odredbe; popis elemenata koje oglasavanje prema
stanovnistvu ne smije sadrzavati u pogledu lijeka]

fomissis] [arig. str. 8.] [omissis]
V. Razlozi zbog kojih Satversmes tiesa (Ustavni sud) dvoji u pogledu
tumacenja prava Unije
[omissis] [postupovna pitanja].

Direktiva 2001/83/EZ prenesena je u latvijski pravni poredak Uredbom br. 378
[omissis]. [upuéivanje na zakonodavni postupak] Sud Europske unije presudio je
da bi se ostvarenje cilja Direktive 2001/83/EZ dovelo u pitanje ako bi drzava
Clanica mogla prosiriti obveze koje su joj njome propisane i uvesti dodatna
ograni¢enja u oglasavanju. Stoga je Direktivom 2001/83/EZ provedeno potpuno
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uskladivanje u podruc¢ju oglasavanja lijekova, pri ¢emu su izri€ito navedeni
slu¢ajevi u kojima drzave ¢lanice mogu donijeti odredbe koje odstupaju od pravila
utvrdenih navedenom direktivom [orig. str. 9.] (vidjeti presudu Suda Europske
unije od 8. studenoga 2007., Gintec, C-374/05, [omissis] EU:C:2007:654, t. 20. i
37.).

Nacini oglasavanja lijekova uredeni su Uredbom br. 378 i spornom odredbom
koju ona sadrzi. U podtocki 2.1. Uredbe br. 378 pojasnjava se da se njezine
odredbe primjenjuju na svaki oblik priopc¢avanja, djelatnosti i mjera ¢iji je cilj
promicanje propisivanja, distribucije ili uporabe lijekova, uklju¢ujuéi oglasavanje
lijekova prema stanovnistvu.

U pravu Europske unije, Direktivom 2001/83/EZ utvrduju se‘uskladene odredbe u
podrudju oglasavanja lijekova. Clankom 86. stavkom 1¢ Direkiive, 2001/83/EZ
odreduje se da se pod oglasavanjem lijekova podrazumijeva ,,svakiebliktizsavnog
obavjes¢ivanja (door-to-door), pridobivanja ili poticanja, WKojima “je namjena
promicanje propisivanja, izdavanja, prodaje i petrosnjeylijekova”. Sud Europske
unije je zakljuCio da iz navedene odredbe,qkonkretno ‘iz tijeciy;,svaki oblik”,
proizlazi da je pojam oglaSavanja lijekova koji je,odabraeyzakonedavac Unije vrlo
Sirok. Sud Europske unije istaknuo je, da, oglaSavanje nije, puka informacija,
odnosno da iz ¢lanka 86. stavka 1.,Direktive, 2001/83/EZ, konkretno, takoder
proizlazi da svrha poruke predstavlja kljucno obiljezje oglaSavanja i odlucujuci
element za njegovo razlikovanje od pukeyinformacije. Ako poruka potice
promicanje propisivanja, izdavamja, prodaje, ili ‘potrosnje lijekova, rije¢ je o
oglasavanju u smislu Du€ktive 2001/83/EZ. Suprotno tomu, materijal koji je
isklju¢ivo informativne prirode ‘i, nema mamjeru promidzbe nije obuhvacen
podru¢jem odredbi mavedene,direktive o oglasavanju lijekova (vidjeti presudu
Suda Europske unije“ed 5. svibnja 2011., MSD Sharp & Dohme, C-316/09,
[omissis] EU:Gi2011:275¢. 29., 31:1°32.).

Tuzitelj upuéuje na odluku Suda Europske unije donesenu u predmetu koji se
odnosi naypropise, kojima se utvrduju ujednacene cijene u ljekarnama i u tom
pogledu navedi da'je, nakon utvrdivanja ograni¢enja kao §to je ono predvideno
spornom “edredbom, na zakonodavcu da pruzi obrazlozenje koje se temelji na
znanstvenim istrazivanjima (vidjeti presudu Suda Europske unije od 19. listopada
2016., Deutsche“Parkinson Vereinigung, C-148/15, [omissis] EU:C:2016:776,
t. 42.). Medutim, taj se predmet odnosio na slobodno kretanje robe i na njega nije
bila primjenjiva Direktiva 2001/83/EZ. [orig. str. 10.] Stoga je potrebno ocijeniti
predstavlja li pravilo iz sporne odredbe zabranu oglasavanja za potrebe Direktive
2001/83/EZ i je li ta direktiva primjenjiva [omissis] [u glavnom postupku].

U skladu s c¢lankom 89. stavkom 1. tockom (b) prvom alinejom Direktive
2001/83/EZ, oglasavanje lijeka mora sadrzavati naziv lijeka. Na temelju toga valja
zakljuc¢iti da oglasavanje lijeka podrazumijeva samo oglasavanje odredenog i
utvrdivog lijeka. Sto se ti¢e lijekova koji se izdaju na recept, postoji apsolutna
zabrana oglasavanja. Stoga je dopusteno samo oglaSavanje lijekova koji se izdaju
bez recepta. 1z toga proizlazi da se odredbe iz glave VIII. Direktive 2001/83/EZ,
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naslovljene ,,Oglasavanje”, odnose na oglasavanje konkretno utvrdivih lijekova
koji se izdaju bez recepta i takvim odredbama nije cilj uredivanje oglasavanja
ljekarnickih usluga.

Spornom odredbom ne zahtijeva se da oglasavanje ukljuCuje informacije o
konkretnom lijeku, odnosno naziv lijeka, nego se njome zabranjuje da se u
oglasavanje lijeka ukljuce odredene informacije, a osobito one koje poticu kupnju
lijeka i opravdavaju potrebu za kupnjom lijeka njegovom cijenom. Na temelju
toga valja zakljuciti da, s obzirom na to da se sporna odredba odnosi na proizvode
koji nisu odredeni lijekovi, Direktiva 2001/83/EZ ne bi bilad primjenjiva.
Oglasavanje o kojem rije¢ u glavnom postupku ne upuéuje na“naziy lijekova
[omissis]. Stoga je potrebno ispitati mogu li djelatnosti uredene ‘Spornom
odredbom biti obuhvacéene podru¢jem primjene Direktive 2001/83/EZ:

Sud Europske unije takoder je presudio da je na naciomalnom sudu dayutvrdi
predstavlja li predmetna aktivnost oglas ili oblik izravnog obavjescivanja (door-
to-door) (vidjeti presudu Suda Europske unije od,2. travajay2009., [omissis] Frede
Damgaard [omissis], C-421/07, [omissis] EU:C:2009:2224t. 23(). Ako bi se
djelatnosti na koje se odnosi pravilo sadrzamo w, spernoj @dredbi smatrale
djelatnostima obavjes$¢ivanja, a ne oglagavanjem lijekova, Direktiva 2001/83/EZ
ne bi bila primjenjiva.

Stoga Satversmes tiesa (Ustavii sud) zakljucujeda je, [omissis] [u glavhom
postupku], tumacenje Direktive 2001/83/EZ odluéujuce za ocjenu sporne odredbe.
Treba razjasniti je li sporfagodredba, kejomyse ureduju informacije o cijeni
lijekova ukljuc¢ene u njihoyo oglasavanje, a ne informacije o samim lijekovima 1
njihovu nazivu, obuhyacena podrucjem primjene Direktive 2001/83/EZ. [orig. str.
11.] Takoder seqpostavlja pitanje 'je li Uredba br.378 u skladu s ciljem
uskladivanja pravilayo “oglasavanju lijekova koji se zeli posti¢i Direktivom
2001/83/EZ, u slu€aju da se'djelatnosti predvidene spornom odredbom, zbog svoje
prirode, né trébaju smatratijoglasavanjem lijekova u glavnom postupku. Medutim,
u tekstu Uredbe br. 378, navedene se djelatnosti nazivaju oglasavanjem lijekova.
U skladu s“€lankom 87, stavkom 3. Direktive 2001/83/EZ, oglasavanje lijeka
zakonito je, akoypoti€e racionalnu uporabu lijeka, bez preuveliCavanja njegovih
svojstava. Stoga ogranicenja sadrzaja informacija koje se pruzaju u oglasavanju
lijeka mogu biti pevezana sa svojstvima lijeka, ali ne i s njegovom cijenom.

S obzirom“na prethodno navedeno, postoje razumne dvojbe protivi li se Uredba
br. 378 eilju uskladivanja pravila o oglasavanju lijekova koji se Zeli posti¢i
Direktivom 2001/83/EZ 1 je li ta direktiva u€inkovito prenesena u nacionalno
zakonodavstvo drzave Clanice.

Iz ustaljene sudske prakse Suda Europske unije proizlazi da se zabrane sadrzane u
direktivama moraju izri¢ito prenijeti (vidjeti presudu Suda Europske unije od
27. travnja 1988., Komisija/Francuska, 252/85, [omissis] EU:C:1988:202, t. 19.).
Zabrana predvidena spornom odredbom ne odgovara nijednom zabranjenom
obliku oglasavanja koji su navedeni u ¢lanku 90. Direktive 2001/83/EZ. Stoga se
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postavlja pitanje je li drzava ¢lanica ovlaStena proSiriti popis zabranjenih oblika
oglasavanja iz c¢lanka 90. Direktive 2001/83/EZ uvodenjem nove zabrane u
nacionalni propis.

Za potrebe prenosenja direktive, u biti je potrebno protumaciti tekst direktive o
kojoj je rije¢ (vidjeti presudu Suda Europske unije od 7. lipnja 2005., [omissis]
VEMW i dr., C-17/03, [omissis] EU:C:2005:362, t. 41.). Sud Europske unije
presudio je da se uskladenost zahtjeva koji se razlikuju od onih izricito
predvidenih ¢lankom 90. Direktive 2001/83/EZ s tom direktivom moZe ocijeniti
tumacenjem, ispitujuci, na primjer, odgovaraju li zabrane o kojima jé rijec cilju te
direktive, odnosno racionalnoj uporabi lijekova, i potrebi za, dgranicavanjem
pretjeranog i nepromisljenog oglasavanja koje bi moglo utjecati nayjavnozdravlje
(vidjeti presudu Suda Europske unije od 8. studenoga 2007w, [orig. stra12.]
Gintec, C-374/05, [omissis] EU:C:2007:654, t. 35. i 55.).

Stoga bi iz ¢lanka 87. stavka 3. Direktive 2001/83/EZ, megla proizaci obveza
drzava clanica da donesu propis na temelju kejeg oglasavanje lijekova prema
stanovniStvu potice racionalnu uporabu lijekovay, Drugim rijé€ima, prema
misljenju Satversmes tiese (Ustavni sud), propis, drzavesélaniceskoji nije izricito
predviden ¢lankom 90. Direktive 2001/83/EZ i“Kkojise ne, odnosi na oblike
oglasavanja zabranjene tim ¢lankom, nego petice racionalnu uporabu lijekova,
mogao bi biti u skladu s navedenom direktivom.

Iz sporne odredbe proizlazi da je u“oglasavamju lijeka prema stanovniStvu
zabranjeno uklju¢ivanje imformacija kojeypoticu kupnju lijeka 1 opravdavaju
potrebu za kupnjom lijeka njegevom cijenom. Sud Europske unije ispitao je
pitanje cijene lijekova u predmetu koji“se odnosio na slobodno kretanje robe, u
kojem je bila rijeceo utwrdivanjuymogu li stanovnici drzave Clanice poStom primati
lijekove koji se izdaju nayrecept, uduvjetima koji se razlikuju od uvjeta njihove
kupnje u ljekarni wyvlastitojidrzavi Clanici. Sud Europske unije presudio je da bi
trziSno natjecanje ¢ijenama, moglo Koristiti pacijentu, s obzirom na to da bi ono,
ovisno o slucaju;yomegucile’ ponudu lijekova po povoljnijim cijenama od onih
kojefje,ta drzaya Clanica‘tada propisivala. Ucinkovita zastita zdravlja i Zivota ljudi
zahtijeya,nmeduyostalim, da se lijekovi prodaju po razumnim cijenama (vidjeti
presudu,Suda, Europske unije od 19. listopada 2016., [omissis] Deutsche
Rarkinson' Vereinigung, C-148/15, [omissis] EU:C:2016:776, t.43.). Stoga
oglasavanje ‘@ cijenama lijekova nije uvijek protivno cilju poticanja racionalne
uporabe lijekova koji se Zeli posti¢i Direktivom 2001/83/EZ.

Isto tako, Satversmes tiesa (Ustavni sud) u pogledu sporne odredbe treba razjasniti
potice li racionalnu uporabu lijekova ¢injenica da je propisom o oglasavanju
lijekova prema stanovniStvu zabranjeno naznaciti popust kojim se potice kupnja
lijeka u paketu s drugim lijekovima. Zabrana oglasavanja lijekova prema
stanovni§tvu opravdana je zaStitom javnog zdravlja od rizika ,,pretjeranog i
nepromisljenog oglasavanja”. To proizlazi iz uvodne izjave 45. Direktive 2001/83,
u skladu s kojom oglasavanje lijekova koji se izdaju bez recepta [orig. str. 13.]
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moze biti iznimno dopusteno, ali samo ako se postuju odredeni zakonom utvrdeni
Kriteriji.

Stoga se iz toga moze zakljuCiti da su c¢lankom 87. stavkom 3. Direktive
2001/83/EZ drzave ¢lanice ovlastene ograniCiti oblike oglasavanja lijekova koji se
smatraju ocito pretjeranim ili nepromisljenim i koji bi mogli utjecati na javno
zdravlje. Osim toga, cilj predmetnog zahtjeva nije ograniciti oglasavanje lijekova
u odnosu na odredeni proizvod, nego ograniéiti iracionalnu uporabu lijekova
opcenito.

Stoga, kako bi se ocijenila uskladenost sporne odredbe s pravnim{pravilima vise
razine, Satversmes tiesa (Ustavni sud) treba utvrditi je li sporna odredba, kojom se
zeli zabraniti pretjerano ili nepromis$ljeno oglaSavanje lijekovanu skladu s'¢iljem
koji se zeli posti¢i Direktivom 2001/83/EZ.

S obzirom na prethodna razmatranja, mogu se izvesti razli€iti zakljucci, a to su
sljedeci:

1.  Dijelatnosti na koje se odnosi sporna odredba‘ne“¢ine, oglasavanje u smislu
Direktive 2001/83/EZ, nego navodenje ‘informaeija,takor da ta direktiva nije
primjenjiva u glavnom postupku.

2.  Direktivom 2001/83/EZ ugprevedeno, je potpuno uskladivanje tako da su
drzave Clanice obvezne poStovati ogramicemnjau,podrucju oglasavanja lijekova
utvrdena u njezinu ¢lanku 90. i nisu ovla§tene,prosiriti popis zabranjenih oblika
oglaSavanja u svojim nacionalnim,prepisima, kao ni naloziti dodatne zahtjeve.

3. lako clanak 903, Direktive 2001/83/EZ ne sadrzava zabranu poput one
predvidene spornom odredbom,drzave Clanice ovlastene su donijeti propis za
spreCavanje pfetjeranog iliy nepromisljenog oglasavanja, koje je protivno cilju
Direktive 2001/83/EZ,i koje ne potice racionalnu uporabu lijekova.

Satversmesytiesa (Ustavni sud) smatra da je sporna odredba pravilo kojim se
uredujeroglasayanje lijekova. [orig. str. 14.] Prema njezinu misljenju, Direktivom
2001/83/EZymoglo bi biti dopusteno pravilo poput onog iz sporne odredbe jer je
onow skladu's ciljevima navedene direktive.

Stoga, [omissis] [u glavhom postupku], potrebno je utvrditi protivi li se Direktivi
2001/83/EZ zabrana iz sporne odredbe u pogledu informacija koje valja ukljuciti u
oglasavanje lijekova prema stanovnistvu. lako je Sud Europske unije protumacio
Direktivu 2001/83/EZ, i dalje postoje dvojbe je li Direktivom 2001/83/EZ
drzavama ¢lanicama stvarno zabranjeno da u svojem nacionalnom zakonodavstvu
uvode ograni¢enja u oglaSavanju lijekova prema stanovnistvu koja se razlikuju od
onih predvidenih ¢lankom 90. navedene direktive, koji sadrZzava popis zabranjenih
oblika oglasavanja.
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Posljedi¢no, rjeSavanje spora ovisi o tumacenju prava Europske unije. Stoga je
okolnostima [omissis] [glavnog postupka] opravdano upucivanje zahtjeva za
prethodnu odluku Sudu Europske unije.

S obzirom na prethodna razmatranja i u skladu s [omissis] ¢lankom 267. Ugovora
o funkcioniranju Europske unije [omissis], Satversmes tiesa (Ustavni sud)

2.

odlucuje:
Sudu uputiti sljedecéa pitanja:

1.1. Treba li djelatnosti na koje se odnosi sporna odredbaismatrati
oglasavanjem lijekova u smislu glave VIII. DBirektive 2001/83,
naslovljene ,,Oglasavanje”?

1.2. Treba li ¢lanak 90. Direktive 2001/83 tdmaciti na naéin da 'mu se
protivi propis drZzave clanice kojim se proSiruje ‘popis zabranjenih
oblika oglasavanja i nalaZu stroZa ogranicenja) koja aisu izricito
predvidena tom odredbom?

1.3. Treba li smatrati da se propisom o‘kojem je rije¢ u glavnom
postupku ogranicava oglasavanje lijekeva s ciljem poticanja njihove
racionalne uporabe, u smislu ¢lanka 87.%stavka 3. Direktive 2001/83?
[orig. str. 15.]

Postupak se prekida doedluke Suda:

[omissis] [postupovna pitanja]

Protiv ove odluke nije, dopusten prayvnt lijek.

[omissis] Jpotpisi]forig.Str. 16.] [omissis]
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